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임상시험 관련 정책에 관한 문헌고찰
국내 외 임상시험의 실시경향과 대상자 모집 관련 정책
가 국내 외 임상시험 실시경향
나 국내 외 임상시험 대상자 모집 관련 정책
다 소결














표 임상시험 계획서의 복잡성 증가경향
표 국내 외 제약사의 연구단계별 승인현황 
표 승인 연구의 국내 외 제약사 연구단계별 평균 연구기간 
표 연구단계별 임상시험계획 승인현황
표 업종별 실시지역별 승인현황
표 프로젝트 개요 
표 의 운영 전략
표 의 주요전략 및 내용
표 소셜 미디어를 활용한 임상연구 참여의 위험과 이익
표 주요국의 임상시험 대상자 관련 주요 사업 및 정책
표 승인된 임상시험의 종료 현황
표 최근 년간 상 임상시험 종료경험 제약사 목록 건 이상
표 설문지 구성 및 내용
표 응답회사의 일반적 특성
표 대상자 모집 실패 및 지연으로 인한 조기종료 경험 유무
표 계획된 일정대로의 임상시험 진행빈도
표 계획된 일정대로 대상자 모집 진행되지 않는 원인
표 대상자 모집 담당 부서 유무
표 대상자 참여 증진을 위한 모집전략 보유 여부
표 대상자 모집 방법
표 대상자 모집 방법의 효과
표 대상자 모집 개선방안의 필요성
표 임상시험 환경의 중요 개념
표 성공적인 임상시험을 위한 중요 요소
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표 국내 임상시험의 성장요인
표 응답기업의 상 종료 건수




그림 에서의 근거중심의학과 개인맞춤형의학간 검색빈도
그림 등록된 임상시험 프로토콜 수 누적
그림 등록 임상시험 단계별 프로토콜 수
그림 의 임상시험 계획 승인현황
그림 식품의약품안전처의 임상시험 계획 승인현황
그림 연구개발 효율성의 변화
그림 지역별 바이오의료분야 글로벌 지출
그림 글로벌 임상시험의 대체율 비교 과 년 지역별
그림 다국가 임상시험에서의 국가간 연결성 분석
그림 연구단계별 임상시험계획 승인 현황
그림 허가용 임상시험에서의 등록환자수 분석
그림 연구화면 
그림 한국임상시험산업본부 주요추진사업















•국내·외 임상시험 현황 및 동향 분석
•대상자 모집 관련 국내‧외 주요 
사업‧정책 조사
•대상자 모집 관련 국내‧외 
정책 비교
설문조사
•대상자 모집 행위에의 영향 요인
•대상자 모집 방법 및 전략
•기관 및 응답자 특성
















2000-2003 2008-2011 복잡성의 증가
프로토콜 당 총 절차 
(예, 혈액 검사, 일상적인 검사, 엑스레
이 등)
105.9 166.6 57%
총 실시기관의 수행 부담 28.9 47.5 64%
전체 선정/제외 기준 31 46 58%
임상시험 치료 기간 140 175 25%






연구단계/신청인 국내 국외 총합계
Phase Ⅰ 142(29%) 52(11%) 194(39%)
Phase Ⅱ 25(5%) 45(9%) 70(14%)
Phase Ⅲ 46(9%) 185(37%) 231(47%)
총합계 213(43%) 282(57%) 495(100%)
연구단계/신청인 국내 국외 총합계
Phase Ⅰ 11 25 15
Phase Ⅱ 18 31 26
Phase Ⅲ 21 37 34




년도/단계 Phase Ⅰ Phase Ⅱ Phase Ⅲ 총합계
2010년 94 84 151 329
2011년 146 94 148 388
2012년 160 105 227 492
2013년 149 108 209 466
2014년 190 75 231 496
총합계 739 466 966 2171
업종/실시지역별 가교 국내 다국가 총합계
CRO 1(0%) 11(1%) 364(17%) 376(17%)
Pharma - 965(44%) 830(38%) 1795(83%)











ABDD 항균 약품 개발 가속화
Large Simple 
Trials 대규모 단순 시험의 활용
Long-Term 
Opioid Data
장시간 지속 마약성 진통제의 안전성과 효율성에 대한 
증거 수집 전략
Pregnancy 
Testing 임신 테스팅을 위한 합리적 임상시험 지침개발








Advancement 다기관 임상시험을 위한 Central IRB의 활용의 개선
GCP Training GCP 교육에 있어 핵심 요소를 정의
Informed 
Consent






















Central IRB 다기관 임상시험을 위한 Central IRB의 활용
Site Metrics 연구 시작 단계를 위한 현장 지표
연구 
수행
IND Safety 신약 안전평가 조사 및 커뮤니케이션
Monitoring 임상시험의 품질 관리에 있어 효과적이고 효율적인 모니터링 방법








환자와 보호자, 보건의료 전문가와 NHS의 의사결정자들이 임상시험을 환자치료를 
위한 핵심활동으로 인정하고 CRNCC가 임상시험의 성공을 위한 핵심적인 
기관으로 평가 받는 것
[전략목표 1] 환자 중심의 접근 Patient-centered approach
[전략목표 2] 효과‧효율적인 구조 Effective and efficient structure
[전략목표 3] 지속적 개선과 성과관리 Continuous improvement and 
performance management
[전략목표 4] 이해관계자에 대한 대응 Responsive to stakeholders
[전략목표 5] 기술의 활용 극대화 Best use of technology
[전략목표 6] 인력개발 Workforce development
[전략목표 7] 파트너십 Partnership working
[전략목표 8] 생명과학산업/타 분야와 협력 Collaboration with the 
life-sciences industry/other funders





NIHR을 통한 대중의 
연구참여   선도
공중 보건 및 사회복지 연구에의 참여 증진을 위해 조율
된 접근방법을 통해 대중의 참여를 강화하고 개선할   수 
있는 새로운 참여증진 및 장려방법을 모색
증거기반 구축 및 공
유
연구에 대한 대중의 참여에 미치는 영향, 범위, 특성에 
대한 이해와 지식을 개발하는 것으로서 연구에 대중 참여 
사례 공유, 모니터링, 피드백 과정 등이 포함된다. 이는  
미디어를 활용한 효과적인 의사소통을 통해 여러 다른 이
해관계자들의 행동과 태도의 변화를 이끌어내는 중요한 
근거로 활용
연구에의 대중 참여를 
위한 역량과 기회 발
굴
연구자와 대중의 지원 및 교육에의 요구를 충족함으로써 
연구에 효과적인 대중 참여를 지원하기 위해 실질적이고 
지속 가능한 접근 방법을 개발
연구정책 및 실제에의 
영향력 행사
대중의 연구 참여를 방해하는 여러 장애요인들, 대중의 
연구 참여의 질 등과 관련하여 국내외적으로 대중의 연구  




연구에 참여하는 사람들의 수 및 다양성 
증가
SNS를 사용하는 사람들만 제한적 참여
연구 참여 시기 등에 대한 자율성 부여 공개적인 질문에 응대하기 어려움
자유롭고 상대적으로 값싼 비용



















































































































년도/단계 Phase I Phase II Phase III 총합계
2010 82 75 114 271
2011 137 74 120 331
2012 139 76 149 364
2013 113 46 93 252
2014 116 10 35 161
총합계 587 281 511 1379
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Index of Median Cost per Patient in 
Clinical Trials, by Phase, 2013~2014
Median Cost per Visit in Clinical 
Trials, by Phase, 2013~2014
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번호 신청인(회사명, 익명) 국내/외 제약사/CRO 건수
1 - 국내 제약사 41
2 - 국내 제약사 37
3 - 국내 제약사 28
4 - 국내 제약사 24
5 - 국내 제약사 23
6 - 국내 제약사 19
7 - 국내 제약사 15
8 - 국내 제약사 14
9 - 국내 제약사 13
10 - 국외 제약사 13
11 - 국내 제약사 12
12 - 국내 제약사 12
13 - 국내 제약사 12
14 - 국외 제약사 11
15 - 국내 제약사 11
16 - 국내 제약사 11
17 - 국내 제약사 10
18 - 국내 제약사 10
19 - 국외 제약사 10
20 - 국내 제약사 10
21 - 국내 제약사 9
22 - 국내 제약사 9
23 - 국내 제약사 8
24 - 국내 제약사 7
25 - 국내 제약사 7
26 - 국내 제약사 7
27 - 국내 제약사 7
28 - 국내 제약사 7
29 - 국외 제약사 6
30 - 국내 제약사 6
31 - 국내 제약사 6
32 - 국내 제약사 6
33 - 국외 CRO 5
34 - 국내 제약사 5
Total 34개/123개사 국내29+국외5 제약사33+CRO1 431건/587건
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분류 조사내용 문항수
1. 일반정보 회사 유형, 규모 및 임상시험 종료경험 3
2. 대상자 모집 관련
조기종료 경험
계획된 일정대로의 임상시험   진행 빈도, 
원인
관련 부서 및 규정 보유
대상자 모집 방법 및 효과
대상자 모집 개선방안의 필요성
7
3. 임상시험 전반
임상시험 환경의 중요 개념




항목 구분 빈도 백분율
회사유형
국내 제약사 13 76.5%
국외 CRO(국외 CRO의 지사 포함) 1 5.9%




























연구자의 자원 미확보 및 의지, 노력의 부족
(CRC의 잦은 교체, 교육훈련 미비 등) 15 37.5%
프로토콜의 복잡성(까다로운 선정 및 제외기준, 
대상자의 잦은 병원방문 등) 14 35.0%
적합한 대상자 모집을 위한 정보부족 6 15.0%
식약처, IRB 등 규제기관의 승인 지연 5 12.5%
임상시험에 대한 일반대중의 부정적 인식(언론
의 부정적 보도) 0 0.0%
총합계 40 100%




거의 아니다 7 41.2%
보통이다 7 41.2%
자주 그렇다 2 11.8%
매우 그렇다 1 5.9%
총합계 17 100%
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항목 구분 빈도 백분율





항목 구분 빈도 백분율

















항목 구분 빈도 백분율
병원내포스터및대상자제공문건
활용
전혀 효과적이지 않다. 1 6.7%
효과적이지 않다. - 0.0%
보통이다. 10 66.7%
효과적이다. 3 20.0%
매우 효과적이다. 1 6.7%
소계 15 100%
주치의를 포함한 연구자의  
추천
전혀 효과적이지 않다. - 0.0%
효과적이지 않다. - 0.0%
보통이다. 5 38.5%
효과적이다. 6 46.2%
매우 효과적이다. 2 15.4%
소계 13 100%
광고(신문라디오텔레비전등) 
전혀 효과적이지 않다. 2 15.4%
효과적이지 않다. 2 15.4%
보통이다. 6 46.2%
효과적이다. 2 15.4%




전혀 효과적이지 않다. - 0.0%
효과적이지 않다. - 0.0%
보통이다. 1 20.0%
효과적이다. 3 60.0%




전혀 효과적이지 않다. - 0.0%
효과적이지 않다. - 0.0%
보통이다. 2 66.7%
효과적이다. 1 33.3%





항목 구분 빈도 백분율
연구자 대상 인센티브 및 
교육 강화
전혀 필요하지  않다 - 0.0%
필요하지 않다 - 0.0%
잘 모르겠다. 3 17.6%
필요하다 12 70.6%
매우 필요하다 2 11.8%
소계 17 100.0%
적합한 대상자 선정을 위한 
정보제공
전혀 필요하지  않다 - 0.0%
필요하지 않다 - 0.0%
잘 모르겠다. 1 5.9%
필요하다 12 70.6%
매우 필요하다 4 23.5%
소계 17 100.0%
임상시험에 대한 올바른, 
정확한 정보제공을 통한 
인식개선
전혀 필요하지  않다 - 0.0%
필요하지 않다 - 0.0%
잘 모르겠다. 3 17.6%
필요하다 11 64.7%
매우 필요하다 3 17.6%
소계 17 100.0%
식약처, IRB 등 규제기관의 
심의프로세스 신속간소화
전혀 필요하지  않다 - 0.0%
필요하지 않다 1 5.9%
잘 모르겠다. 3 17.6%
필요하다 6 35.3%
매우 필요하다 7 41.2%
소계 17 100.0%
현실적인 프로토콜 설계
전혀 필요하지  않다 - 0.0%
필요하지 않다 - 0.0%
잘 모르겠다. 2 11.8%
필요하다 9 52.9%
매우 필요하다 6 35.3%
소계 17 100.0%
지역사회 또는 환자단체와의 
접촉
전혀 필요하지  않다 - 0.0%
필요하지 않다 1 5.9%
잘 모르겠다. 2 11.8%
필요하다 12 70.6%
매우 필요하다 2 11.8%
소계 17 100.0%
대상자 모집 방법의 다각화
전혀 필요하지  않다 - 0.0%
필요하지 않다 2 11.8%
잘 모르겠다. - 0.0%
필요하다 13 76.5%





항목 구분 빈도 백분율
임상시험의   
질(Quality)
전혀 중요하지 않은 - 0.0%
중요하지 않은 - 0.0%
보통 - 0.0%
중요한 6 35.3%
매우 중요한 11 64.7%
소계 17 100.0%
임상시험   
소요비용(Costs)
전혀 중요하지 않은 - 0.0%
중요하지 않은 - 0.0%
보통 - 0.0%
중요한 10 58.8%
매우 중요한 7 41.2%
소계 17 100.0%
임상시험   
소요시간(Speed)
전혀 중요하지 않은 - 0.0%
중요하지 않은 - 0.0%
보통 - 0.0%
중요한 8 47.1%
매우 중요한 9 52.9%
소계 17 100.0%
대상자의   안전 
(Safety)
전혀 중요하지 않은 - 0.0%
중요하지 않은 - 0.0%
보통 - 0.0%
중요한 6 35.3%
매우 중요한 11 64.7%
소계 17 100.0%
이해관계자들의   협력 
(Network)
전혀 중요하지 않은 - 0.0%
중요하지 않은 - 0.0%
보통 3 17.6%
중요한 9 52.9%
매우 중요한 5 29.4%
소계 17 100.0%
정보수집   및 
제공(Information)
전혀 중요하지 않은 - 0.0%
중요하지 않은 - 0.0%
보통 4 23.5%
중요한 9 52.9%
매우 중요한 4 23.5%
소계 17 100.0%
모바일, IT 기술 
적용(Technology)
전혀 중요하지 않은 - 0.0%
중요하지 않은 6 35.3%
보통 7 41.2%
중요한 1 5.9%








잘 정의된  임상시험의 목적과 대상 
환자 집단(Well-defined clinical trial 
goals and target patient  
population) 
15 31.3%
잘 훈련된 지역사회 연구자와  
보건의료전문가(Well-informed 
community physicians and other 
health care  professionals) 
10 20.8%
현실적인 환자 모집 전략(Realistic  
patient accrual strategy) 9 18.8%
효율적인 환자 유지 전략(Effective  
patient retention strategy) 6 12.5%
임상시험 계획 수행 및 지원 
부서(Protocol  implementation 
support team)
6 12.5%




지역 사회 봉사 활동 및 교육, 신뢰  
구축(Community outreach and 








잘 갖춰진 인프라와 우수한 연구진 15 34.9%
제약기업의 연구개발 투자 11 25.6%
타국가 대비 저렴한 임상시험 비용 9 20.9%
정부의 제도적 행정적 지원 5 11.6%
국민의 임상시험 인식 변화 2 4.7%
주요 이해관계자들간 네트워크 강화 1 2.3%
총합계 43 100.0%
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구분 1상 종료 건수(2010~2014)  전체 조사대상 비중 응답기업 비중
기업수 123 34 27.6% 19 15.4%
건수 587 431 73.4% 198 33.7%
구분 임상시험 실시현황(1~3상)전체 응답기업 비중
14년 IND 
승인건수 495 144 29.1%
5년 전체 
종료건수 1379 399 28.9%
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